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서 론
건강을보존하고 삶의 질을 높이고자 다양한 기능성식품이많이나타나고있다. 그러나확실한개
선기전이 밝혀지지 않았을 뿐만 아니라, 정확한 효과에
대한 평가가 이루어지지 않고 있는 실정이다. 따라서 기
능성식품의합리적관리체계구축을통한우리나라의많
은기능성식품에대한유용성표시의평가시스템구축은
매우 시급한 사안이라 하겠다. 기능 개선의 유용성은 과
학적인 근거에 기초되어야 하며, 이러한 과학적 근거는
일반적으로 인정된 방법에 올바르게 디자인된 연구로부
터유래되어화학적분석, 동물실험, 임상시험및역학연





기능성 식품의 연구 설계
기능성식품을조성하기위하여약전이나책자의문헌
Establishment of a System to Evaluate the Efficacy of Functional Foods
There are many functional foods available nowadays.Functional foods are believed to promote health, physical
activities, and satisfaction. However, their efficacy should be
proved through both laboratory and clinical trials. To evaluate
the efficacy, in vitro effects of specific animal model can be
used as an objective laboratory screening test. In vivo function
tests can be used as a preclinical animal study with or without
administration of functional foods. In clinical trials, validated
questionnaires and objective function tests can be used ac-
cording to various study models. Therefore to validate the
efficacy of any nutritional supplement, one or more laboratory
results and validated clinical study are necessary. In conclu-
sion, the safety and efficacy of functional foods should be
decided based on a functional testing guideline, which can
substantially decrease the incidence of drug overuse and pro-
tect the public health, accordingly. 
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1) 성기능 개선 관련 기능 식품의 문헌 조사 
현재 자양강장제로는 인삼, 홍삼, 오미자, 복분자, 누
에, 가시오가피, 구운마늘, 산수유, 홍삼, 사상자, 토사자
등이사용되며, 동의보감이나약전에기술되어있다.





미국의 경우“sexual wellness”, “sexual health”의
분야로표기되어판매중이며, 발기부전개선효능의제품
이 주류이다. 일부 동물실험과 임상시험을 실시하였으나
대다수직접적인효능입증이미비하다. 국내에서의약품
인 요힘빈(Yohimbin) 등은 식품으로 사용하고 있다. 중
국의경우과거부터보건식품의인정범위에성기능개선
이포함되어국가에서효능평가후허가하였으나최근에
시판 제품과 신청 제품들의 기능성 평가를 실시한 결과,
효능이과학적으로나타나는제품이없어항목에서삭제




국내 식품위생법상 효능 표기가 불가능하므로 공식적
인성기능개선건강기능식품은없다. 자양강장, 체력증
진의 효능으로 판매중이며, 성기능 개선에 대한 효능이






한 식품으로 독성이 없어야 하며, 식용 가능한 식품인지




인체 투여 가능한 식품으로 독성이 없는 물질에 대해
동물실험을시행한다. 기능성식품으로하고자하는물질
에대해물리, 이화학적성질등에관한자료제공및안
전성 확보가 이루어져야 하며, 이러한 물질은 각각의 추
출방법과성분, 비율을제공하여야한다.
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2) 동물실험 























접 기능성 물질을 농도별로 투여하여 각 군간의 최대 해




























㉮ 성기능 개선 관련 기능성 식품 복용에 따른 성행위
관찰
각 군의 쥐에 용량과 기간에 따른 기능성 물질을 복용
시키고, 암컷의 쥐를 넣고 비디오 모니터를 이용하여 쥐
의성생활빈도와정도를관찰한다(5). 
㉯ 성기능 개선 관련 기능성 식품 복용에 따른 사정액
관찰
각 군의 쥐에 용량과 기간에 따른 기능성 물질을 복용
시키고, 암컷의쥐를넣고쥐의사정빈도와정도를관찰
한다. 
㉰ 성기능 개선 관련 기능성 식품 복용에 따른 신경자
극음경발기력측정
각군의쥐를마취시키고, 각군의동물에서일정한해




1) 기능성 식품의 유효성
기능성식품의효과는동물실험에서얻은결과를토대
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용되는 약물을 조성하여야 하며, 이러한 약물은 각
각의추출방법과성분, 비율등이밝혀져야한다.
③처방, 품질규격 등의 표준화 필요성이 설정되어야
한다.
④안전성검증및독성평가가설정되어야한다.
⑤시험물질 식품위생법의 제조관리기준 취급이 이루
어지고, 임상용 공급 물질의 보관 방법이 설정되어
야한다.
⑥투여방법(경구투여, 정맥투여, 근육주사 등), 제형













⑦유효성의 평가기준과 통계적 분석이 설정되어야
한다.
(3) 피험자의선정기준설정
피험자의 선발 기준은 환자를 대상으로 할 수 없으며,
기능성식품의분야에따라단지기능저하가있는사람을
대상으로하고, 선정기준과제외기준을명백히하여야한
다. 기능저하의 발병과 치료 가능 적응증을 분석하여 연
령, 병력, 신체상황, 기능호전목적등약물투여가능한
피험자의선정요건을확립하여야한다.
(4) 성기능 개선기능성식품의 임상시험에따른피험
자의선정기준
①선정기준
피험자는 성기능 저하를 호소하며, 문진 및 이학적 검
사에서특이소견이없으며, 일반혈액및요검사, 혈액화
학검사(혈당, 콜레스테롤, 간 기능, 신장 기능 등), 호르
몬 검사에서 이상소견이 없어야 한다. 즉 20세 이상 남





질환 기능이 정상보다 2.5배 이상 높은 경우, 조절되지
않는 고혈압, 혈청 Cr이 정상의 두배 이상 상승하는 경
우, 암 환자, AIDS 환자, 발기부전환자중명백한기질
적원인으로수술적처치가요구되는환자등
(5) 기능성식품의유효성판정항목설정
임상시험에서 기능성 식품의 유효성을 객관적, 과학
적으로평가할수있는항목을기능성분야에따라확립
하여야하며, 평가방법으로는환자의면담과설문, 실험










설문지를 사용할 수 있으며, 이의 항목에 의거하여 성기
능의정도와치료전후의변화를비교분석한다. 현재국
제적으로 공인된 설문지로는 15개의 문항으로 구성된
IIEF(International Index of erectile function)가있으
며, 이는발기능, 절정감, 성적욕구, 성교만족도, 전반적
인성생활만족도의5가지영역으로구성되어있다. 최근
에는 선별검사로 IIEF의 5항목을 평가하는 IIEF－5를
선별검사에이용되고있다. 
IIEF－5의 경우 5`~7점을 중증, 8~11점을 중등중,
12~16점을 경중등중, 17~21점을 경증으로 여긴다. 설
문지평가시기는기능성식품복용후1개월마다시행하
며, 효과판정은항목별평가시1점이상증가나, 전체합




사, RIGI scan, 시청각성자극발기검사, 혈류역동학적
검사인복합초음파촬영술등이있다. 
Rigi scan의경우정상인은발기시음경둘레가기저부
3cm, 원위부2cm 이상팽창하는경우나, 강직도가70%
이상 나타나는 경우이며, 이 이하를 비정상으로 정의한





내경 0.7~0.8mm 이상, 음경동맥혈류가 25~30cm/sec
이상, 음경정맥혈류가3~5cm/sec 이하인경우를정상으





성기능 개선 관련 기능성 식품의 투여에 따른 혈중 남
성호르몬의변화를측정하여비교할수있다.
2) 기능성 식품의 안전성  
기능성식품의투여에따른부작용을관찰하여안전성
을 확립하여야 한다(6). 안전성 확보 항목으로는 중추신






일반적으로 임상시험의 경우 부작용 관찰항목으로는
①전신부작용의여부, ②신체상황의변화: 혈압, 맥박,
호흡, ③임상의혈액화학검사, 요검사, ④특수검사들의
필요한항목, ⑤이상반응발생률판정, ⑥이상반응의
정도파악, ⑦이상반응시의보고등이이루어져야한다. 




여야 한다. 시험군당 통계적 분석이 가능한 인원수를 설
정하여야하며, 약물투여는 약물투여를 중단할 정도의 부
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조군을 설정한다. 시험 대상을 A군은 기능성 식품을 투
여하고, B군은 대조 약물을 투여한다. 대조군은 기능성





기능성 식품의 효과를 객관적으로 판정하기 위하여
비교군과 대조군을 설정한다. 시험 대상을 3군으로 나
누어 A군은 기능성 식품을 투여하고, B군은 대조군, C
Group n Drug Methods
A n Ext－A Medication
Group n Drug Methods
A n Ext－A Medication 
B n Placebo same methods


































Group n Drug Methods
A n Ext －A Medications 
B n Placebo Same methods 
C n Known drugs Same/Dugs methods
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군은 기존에 사용되고 있는 약물을 투여한다. 대조군은
기능성 식품과 동일한 형상과 냄새, 제형으로 동일하게
투여한다.






정보가 피험자의 선정이나 배정, 피험자의 시험에 대한




료군을 확인하지 못하도록 막는 것이다. 환자만 모르게




속할 가능성이 동일하도록 하기 위
하여 시행한다. 이러한 무작위배정
은실험군과대조군, 두집단의속성
개입(intervention) 이외의 다른 요
인에 대해서는 동질성을 보장해 줄
수가 있다. 따라서 무작위배정은 연
구자가연구결과를자기에게유리한
방향으로 선택할 수 있는 선택치우
침(selection bias)이발생하는것을








험에 비해 적은 수의 표본으로도 동일한 효율성을 갖는





으로 사용될 수 있는 기능 개선 관련 표지자를 확인하여
기능성 식품의 효과 판정에 사용하면 이상적이라 할 수
있다.
1) 성기능 개선 기능성 식품을 위한 기능 개선 관련
표지자
발기개선관련가능성표지자로국내외학문적으로인
표 2. 기능성 식품(KRG)과 대조 위약, 기존의 사용약제(trazodone)의 투여에
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정되는인자로는Nitric oxide가있다(4, 7). 이들은실험
적관찰에서발기유발인자로여겨지고있다. 동물실험의





이 없고 동물실험에서 기능 개선의 효과 및 기전 확립이
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